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(54)ntle: EXPANSIBLE TUBULAR PROSTHESIS 
(54)Titre: PROTHESE TUBULAIRE EXPANSIBLE 
(57) Abstract 

The present invention relates to an expansible tubular prosthesis 
capable of being introduced in an anatomical conduit of a human or an- 
imal body and to a device for introducing such prosthesis. A radially ex- 
pansible tubular prosthesis (1) is comprised of a plurality of transversal 
elastic filiform braces (2) which are substantially parallel to each other, 
substantially similar, and a longitudinal brace (31) arranged between at" 
least two thin sheets (3) of plastic material; the prosthesis is wound and 
its edges overlap. The technical field of the invention is the fabrication 
of anatomical prostheses. 

(57) Abrege 

La presente invention est relative a une prothese tubuiaire expan- 
sible susceptible d'etre introduite dans un conduit anatomique du corps 
humain ou d'un animal et a son dispositif d'introduction. Une prothese 
(1) tubuiaire radialement expansible comporte plusieurs armatures fili- 
formes (2) elastiques transversales, sensibiement paralleles entre elles, 
sensiblement identiques, et une armature longitudinale (31), disposees 
entre au moins deux feuilles (3) minces en matiere plastique; la prothese 
est enroulee et ses bords se recouvrent. Le domaine technique de l'inven- 
tion est celui de la fabrication de protheses anatomiques. 
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PROTKESE TUBULAIRE EXPANSIBLE 
DESCRIPTION 

La presents invention est relative a une prothese tubulaire 
5 expansible susceptible d'etre introdui te dans un conduit anatomique du 
corps humain ou d'un animal, et son dispositif d' introduction. 

Le domaine technique de 1' invention est celui de la fabrication de 
protheses anatomiques. 

La presente invention se rapporte notamment a des protheses 
10 tubulaires susceptibles de s 1 expanser radialement apres avpir ete 
introduces dans un canal anatomique du corps humain par exemple tel 
qu' une bronche. la trachee. un vaisseau sanguin. l'oesophage 

Parni les protheses tubulaires radialement expansibles connues. on 
peut distinguer deux categories : une premiere categorie de protheses 
15 est de forme cylindrique. allongee selon l'axe longitudinal du 
cylindre; le prof 11 ou contour de la section d'une telle prothese, 
dans un plan perpendiculaire a l'axe longitudinal du cylindre. est 
ferme. 

De ce fait 1' expansion radiale de la prothese s ' accompagne 
20 generalement d'une reduction de la longueur de la prothese ; cette 
expansion pouvant necessiter des efforts mecaniques importants est 
generalement effectuee par gonflage d'un ballonnet que la prothese 
entoure . 

De telles protheses sont par exemple decrites dans le brevet US5 
25 123 917 (LEE) qui est relatif a une prothese qui comporte une 
enveloppe tubulaire interieure. eventuellement une enveloppe tubulaire 
exterieure. ainsi que des anneaux raidissfeurs qui sont lies a l'une au 
moins des deux enveloppes tubulaires et qui sont deformes au dela de 
leur limite elastique dans l'etat expanse ; les enveloppes 
30 realisees en polytetrafluoroethylene ; i es anneaux raidisseurs 

soit fermes, en forme de zigzag, soit ouverts. selon un trace 
helicoidal. 



sont 
sont 



On connait egaiemer.t des protheses tubulaires radialement 
expansibles d'une deuxieme categorie dont le prof 11 dans un plan 
35 perpendiculaire a leur axe longitudinal est en forme de spiraie ; de 
telles protheses sont par exemple decrites dans les brevets ou 
demandes cie brevet FR2 617 721 et US4 969 890 (NIPPON ZE0N) ainsi que 
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*™ " d «™«>e brevet EP i| 8 i 365 ( ANGIOMED ) 

Les do=u»ents NIPPON ZEON decrivent un cathe « r d , „ ise e „ 
d enaoprothase permetcanE de dUacer ^ - 

v ai eau san^in , , Kiop:mfee „ t r6aus6e dans uat ^ u 

est expensee par chauffase a raid . ^ 

10 «T MMriaU f ° r °" ,t ^ PrOU,4Se COroriS « 38 et 

Le docu»ent ANGIOMED dacrit una prothase „ 4 ^ 

-e cent la ce . p , rature de transitim Mt • - 

temperature amenta et l a te»pareture du corps, par exe»ple co.pr.se 

entre 30 et 35 °C. H 156 

15 Dans un .ode de realisation represent, figure 1 de ce document la 

pro these peut passer ri'nn nt> Xa 

p passer d un etat non expanse, correspondant a une 
temperature inferieur* * i = 

elle est J temperature de transition, dans l aque il e 

est enroulee. en forme de spirale. a un etat expanse 
orrespondant . une Mature su^rieure a la te ffl p,rat U r e ^ 
20 transition, dans laqueile elle est en forme de cvlindre 

La presente invention a pour objet d'ameliorer les nrotheses 
u aires _ qui sont introduites dans un conduit anat m i q 
partxculierement danc „~ - . 4UB ' 

^.estives. dans ^ ta ^ ^ ou 

25 *< m - PX1S (OU enroul e) en spirale selon un 

25 aiametre inferieur au diametre ou conduit. „ „. _ 



. . — conduit. et de remedier 

inconvenient des protheses connues. 



aux 



Les protheses de 1. pre»i*re cation, sont eras peu souples et 

30 i nir"™^ au * irr6guuri " s ^ • - 

P.". „ °' 6 ^"^itudin.! d'un conduit anatolaue. 

la P= e effectuee. ce , ui peut atre rendu nacessaire nota^ent dans le 
c s „ PO se ce prothese destmae a endear !a devaloppaaent da tu»eur 
at axns, ,ue dans un cas general du fait du developpe-ent et de la 
3= croissance das cissus a prcxinuta da catta prothese 

,-es protheses essentielie.ent .ataliioues constitutes par un 
enrouleoent de ^ils ™, r>=~ -,, 

.us ou p 2r un maU lage de forme tubulaire sont 
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rapidement envahies et englobees par ie developpement des tissus 
contre lesquels les protheses sont appuyees lors de la pose, ce qui 
egalement empeche leur depose ulterieure. 

Les protheses de la deuxieme categorie. qui sont plus souples que 
o celles de la premiere categorie restent neanmoins relativement rigides 
et inadaptees aux irregular! tes d'un conduit anatomique, 
particulierement lorsqu'elles sont constitutes a partir d'une feuille 
ou d'un tissu metallique. 

Par ailleurs, 1 ' inconvenient des protheses decrites dans le 
10 document ANGIOMED est qu'elles n'empechent pas. dans leur 
configuration expansee de forme cylindrique . la proliferation des tissus 
et 1 ' envahissement du conduit anatomique par ces tissus. 

Le probleme pose consiste done a procurer une prothese tubulaire 
radialement expansible, dont les parois ne sont pas trop epaisses. qui 
15 soit tres souple. facile a implanter notamment a l'aide du canal 
operateur d'un fibroscope. qui soit eventuellement ulterieurement 
deposable et qui permette d'eviter la proliferation des tissus. 

La solution au probleme pose consiste a procurer une prothese, ou 
endoprothese. de forme generale sensiblement cylindrique. tubulaire, 
20 destinee a etre introduite dans un canal anatomique tel qu'une 
bronche. une trachee ou un vaisseau sanguin du corps humain ou d'un 
animal, radialement expansible, de maniere a pouvoir etre confonnee 
seion au moins deux etats, un etat replie ou enroule de sorte qu'une 
section transversale de ladite prothese a un profil en spiraie et ou 
ladite prothese s'inscrit dans un cylindre de diametre Di faible. et 
un etat expanse (ou deroule) ou ladite prothese s'inscrit dans une 
cylindre de diametre D3 superieur audit- diametre Di . laquelle prothese 
est essentiellement constituee par plusieurs elements (ou armatures) 
circonferentiels (ou transversaux) filiformes. elastiques, 
mecaniquement independants (e'est-a-dire distincts ou disjoints, 
e'est-a-dire ni jointifs ni rigidement lies entre eux). sensiblement 
paralieles entre eux, et perpendiculaires a l'axe longitudinal de 
ladite prothese. sensiblement identiques. disposes entre au moins deux 
feuilles minces en matiere plastique, assemblies par collage. 

Seion une des caracteristiques essentielles de 1' invention, ladite 
prothese a une section transversale en forme de spiraie. et les bords 
loneitudinaux de ladite prothese se recouvrent ou se chevauchent dans 



25 



30 



35 
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xa position ou 1'etat enroule (ou comprime) bien sur. mais egaleaent 
dans xa position ou etat deroule (ou etat libre) . de maniere a eviter 
ou tout le moins a entraver la proliferation tissulaire a l'interieur 
de la cavite sensiblement cylindrique delimitee par la paroi ou feuille 
5 interne de ladite prothese. 

Selon un mode preferentiel de 1' invention, ladite prothese 
comporte en outre une armature longitudinale, de preference metalline 
et fxlxforme, sensiblement rectiligne, qui s'etend entre les feuilles 
nances au voisinage de 1'un des bords longitudinaux de ladite 
10 prothese, et au voisinage d'une extremite desdites armatures 
cxrconferentielles ou transversales . laquelle armature longitudinale 
n est pas liee mecaniquement directement auxdites armatures 
circonferentielles ou transversales. 

Avantageusement. les deux extremites de ladite armature 
longitudinale sont recourbees. par exemple d'un angle voisin de 30 - a 
90 et effilees, et lesdites extremites traverser la feuille externe 
de ladxte prothese et sont proeminentes et depassent de ladite feuille 
externe d'une longueur mesuree radialement et par exemple voisine de 
2.10-* metres a 5-10-4 metres, de maniere a faciliter 1'amarrage ou 
l'ancrage de la prothese lors de sa mise en place. 

- Selon un mode particulier de realisation, lesdites armatures 
transversales sont realises dans un materiau ou alliage a memoire de 
forme, comportant de rordre de 50 a 55 % de nickel et comportant de 
1 ordre de 45 a 50 % de titane. 

Chacune desdites feuilles peut comporter des fibres, de preference 
aes fibres tissees. en matiere plastique synthetique. impregnees de 
silicone . 

Selon un mode de realisation de 1'invention. lesdits elements ou 
armatures transversaux sont reguiierement espaces. sont metalliques 
de faible epaisseur et de section aplatie. 

Avantageusement chacune desdites feuilles a une epaisseur voisine 
oe 1.10-4 metre (C.l M , £ 1.10-3 metre (1 de preference voisine 

oe 2 a 3 1(H» metre, et est decoupee selon une forme sensiblement 
rectangulaire. et V epaisseur to tale de la prothese etant inferieu~e a 
a 2.10-3 metre (2 am), par exemple voisine de metre a 5 l 0 -4 

metre. 

Avantageusement. l e rapport dudit diam , trg ^ . 



20 



25 



30 



FEUILLE RPMPi ApPMcrMT 



WO 94/04096 



PCT/FR93/00798 



5 

audit diametre Di a I'etat replie ou enroule est au moins egal a 1,2, 
par exemple voisin de 2, ledit diametre D3 a l'etat expanse est 
legerement superieur au diametre D2 interne du canal dans lequel 
ladite prothese est destinee a etre introduite. 
5 Avantageusement, lesdites fibres et/ou ledit tissu sont 

principalement constitues de dacron. 

Avantageusement lesdites feuilles sont assemblies par une colle 
silicone translucide. 

Avantageusement lesdites armatures transversales sont disposees 
10 sensiblement dans des plans perpendiculaires a l'axe longitudinal de 
ladite prothese sensiblement cylindrique, et ledit entre-axe desdites 
armatures transversales est compris entre 3-10~3 metre et 1.10" 2 metre 
et de preference ledit entre-axe est compris entre 5-10~3 metre et 
8. 10*3 metre, 

15 Avantageusement, lesdites armatures transversales et ladite 

armature longitudinale ont une epaisseur de l'ordre de 1.10-** metre a 
2.10-^ metre et ont une section sensiblement rectangulaire ou ovale 
voisine de 1 a 3-10~7 m 2 ; ladite armature longitudinale peut §tre 
principalement constitute d ! acier inoxydable, ou bien d'alliage a 

20 memoire de forme. 

Lesdites fibres peuvent fetre disposees sur la partie interne d'une 
feuille interne faisant partie desdites feuilles et peuvent etre 
disposees sur la partie externe d'une feuille externe, de maniere a ce 
que la face interne de ladite prothese soit lisse, et de maniere a ce 

25 que la face externe de ladite prothese soit legerement rugueuse. 

Une prothese selon 1 ! invention peut etre introduite par un 
dispositif d* introduction qui comporte une canule, ou "bougie", de 
preference a usage unique, sensiblement cylindrique , souple, par exemple 
realisee en PVC ou polyethylene, effilee, ou profilee, sensiblement 

30 tronconique a une extremite et comportant au moins une rainure 
sensiblement circonferencielle, de section sensiblement rectangulaire, 
de preference situe dans une partie cylindrique de ladite canule, a 
proximite de ladite extremite tronconique effilee, dont la profondeur, 
est voisine de, par exemple peu superieure a, 1' epaisseur totale de 

35 ladite prothese et dont la longueur est peu superieure a la longueur 
de ladite prothese ; ladite canule a un diametre exterieur D4 voisin, 
par exemple peu superieur, dudit diametre Dl de ladite prothese a 
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l'etat enroule. lequel dispositif d ' introduction comporte de 
preference en outre une chemise, par exemple metallique, ou une gaine 
tubulaire souple. par exemple en poly tetraf luoroethylene , de diametre 
interne D5 voisin dudit diametre externe Dk de ladite canule, de 
faible epaisseur, de longueur au moins egale a la longueur de la 
partie cylindrique de ladite canule. laquelle chemise est susceptible 
d'entourer intimement ladite canule et ladite prothese a l'etat 
enroule disposee dans ladite rainure de ladite canule. et susceptible 
de maintenir ladite prothese a l'interieur de ladite rainure. jusqu'a 
ce que ladite prothese soit positionnee dans le canal du corps humain 
ou animal dans lequel elle doit etre implantee. 

Parmi les nombreux avantages procures par 1' invention il faut 
noter que grace aux parois pleines ou etanches de la prothese selon 
1' invention et le recouvrement residuel. a l'etat expanse, des bords 
15 longitudinaux. on evite 1 ' envahissement ou la croissance des tissus de 
facon intime au contact de cette prothese et on permet ainsi la depose 
ulterieure eventuelle de la prothese. 

Par ailleurs lorsqu'on dispose d'une prothese a paroi interne 
lisse selon un mode preferentiel de realisation de 1' invention, cette 
20 surface interne lisse permet d'eviter le dep6t de secretions a 
l'interieur de cette prothese ; 1' invention permet d'obtenir egalement 
une prothese ayant une epaisseur de paroi reduite ainsi qu'un 
positionnement facilite, ne necessitant pas un outillage ou dispositif 
d' introduction sophistique et/ou volumineux. 
25 Par ailleurs grace a la presence desdites armatures transversales 

elastiques. malgre la faible epaisseur de la prothese. on procure une 
bonne resistance a 1 ' ecrasement . 

De plus selon une caracteristique importante de 1' invention, on 
peut implanter des protheses dont ledit grand diametre D 3 a ete choisi 
tres legerement superieur au diametre interne Dz du conduit dans 
lequel la prothese est implantee. de maniere. d'une part, a ne pas 
reduire le passage libre dans le canal et d' autre part, a ne pas 
provoquer d' effort mecanique important qui conduirait a une 
deformation locale importante de ce canal ; en effet la reaction 
mecanique exerce par les tissus au sein desquels une prothese est 
implantee finit generalement par s'annuler ; de ce fait, une des 
caracteristiques de 1' invention est d'introduire ladite prothese dans 
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le conduit, en la disposant contre la parol des tissus , done 
sensiblement a un diametre D2 correspondant au diametre audit conduit, 
dans un etat legerement precontraint , laquelle prothese tendra, 
posterieurement a 1 ' implantation , a s'ouvrir jusqu'a atteindre ledit 
5 diametre D3, tres peu superieur audit diametre D2. dans lequel les 
contraintes mecaniques internes a la prothese se seront annulees et 
par consequent la progression ou la deformation de celle-ci sera ainsi 
stoppee. 

II faut egalement noter que grace a une caracteristique 

10 essentielle de 1' invention, ladite prothese tubulaire radialement 
expansible est telle que dans son etat deplie ou deroule ou elle prend 
une forme tubulaire sensiblement cylindrique de section circulaire 
ayant pour diametre ledit diametre D3, etat dans lequel ladite parol 
de ladite prothese, notamment lesdites armatures elastiques sont dans 

15 un etat de contrainte mecanique sensiblement nulle, et dans lequel les 
bords longitudinaux de ladite prothese ne sont pas places bord a bord, 
mais se recouvrent (se chevauchent) de maniere a constituer un canal 
sensiblement cylindrique ; a fortiori, lorsque ladite prothese est 
implantee dans un canal tubulaire du corps humain ou animal, 

20 lorsqu'elle s ! expanse radialement et prend comme diametre initial 
(apres son introduction dans ledit canal) un diametre sensiblement 
egal au diametre D2 dudit canal, lesdits bords longitudinaux de ladite 
prothese se chevauchent egalement, et se chevauchent encore lorsque 
ladite prothese a atteint son etat de contrainte nul par une expansion 

25 radiale residuelle a l'interieur dudit canal ou elle a ete implantee, 
jusqu'a s'inscrire dans ledit grand diametre D3 de sorte qu'on evite 
ainsi toute penetration ou proliferation des tissus vivants a 
1'interieur du conduit cylindrique de ladite prothese. 

Grace a 1 1 absence de liaison mecanique rigide entre lesdites 

30 armatures transversales d'une part, ainsi qu* entre ladite armature 
longitudinale et lesdites armatures transversales d* autre part, on 
obtient une prothese tres souple (notamment selon son axe 
longitudinal) qui s'adapte parfaitement a la configuration et aux 
irregularites du conduit anatomique ou elle est mise en place. 

35 Les nombreux avantages procures par 1' invention seront mieux 

compris au travers de la description suivante qui se refere aux 
dessins annexes qui illustrent sans aucun caractere limitatif des 
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modes particuliers de realisation de protheses selon 1' invention. 

La figure 1 illustre en vue en plan une prothese dans un stade de 
fabrication prealable a 1 ' enroulement (a la deformation) de celle-ci. 
La figure 2 est une coupe selon II. II de la figure 1. 
5 La figure 3 illustre schematiquement une prothese selon 

1' invention dans son etat replie dans lequel elle peut etre stockee et 
introduite dans un corps humain ou animal, par exemple par 
1 ' intermediaire du canal operateur d'un fibroscope. 

La figure k illustre schematiquement une prothese selon 
10 1' invention dans son etat libre. 

La figure 5 illustre schematiquement une prothese selon 
1* invention implantee dans un canal tubulaire. 

La figure 6 illustre schematiquement un dispositif d ' introduction 
d'une prothese selon 1' invention. 

La figure 7 illustre en coupe longitudinale partielle, une 
prothese equipee d'une armature longitudinale. 

Par reference a la figure 1 on voit que conformement a 1* invention 
ladite jarothese representee sur cette figure dans un stade 
intermediaire de fabrication avant son enroulement selon un axe XXI 
qui constituera l'axe longitudinal sensiblement de symetrie de ladite 
prothese tubulaire. ladite prothese representee en vue en plan et 
s'etendant generalement selon un plan, comporte lesdites feuilles 3 
decoupees selon une forme sensiblement rectangulaire limitees par 2 
bords longitudinaux 31 et 2 bords transversaux d'extremite 3t. On voit 
25 sur cette figure que chacune desdites feuilles 3 qui est de preference 
realisee en elastomere de silicone de qualite medicale. translucide. 
par exemple de durete de l'ordre de 50 a 70 Shore A. peut etre 
renforcee par un tissu de fibre de dacron et est decoupee a ladite 
forme rectangulaire selon une largeur 8 de feuille qui corresponds a 
la longueur reperee 8 de la prothese tubulaire sur la figure 3 apres 
enroulement de celle-ci. et une longueur transversale 7 qui est 
sensiblement superieure a la circonference correspondent audit 
diametre D3 de la prothese enroulee a l'etat libre (a l'etat de 
contrainte nul) de maniere a permettre ledit recouvrement des bords 
35 longitudinaux de la prothese enroulee (reperes 3i sur la figure 4) 
correspondent aux bords longitudinaux reperes 3i de ladite feuille 
rectangulaire. 
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Cette zone de recouvrement peut par exemple etre constitute par 
l'extremite longitudinale d ! une premiere desdites feuilles dont la 
longueur est superieure a la longueur de la deuxieme feuille de ladite 
prothese, elle-meme superieure a ladite longueur 6 desdites armatures 
5 transversales . 

Selon un mode pref erentiel , ladite zone de recouvrement (reperee 
30 sur la figure 4) comporte une armature 31 filiforme sensiblement 
rectiligne, sensiblement parallele a l'axe longitudinal XXI de ladite 
prothese, dont la partie centrale rectiligne est situee entre lesdites 

10 feuilles interne et externe, au voisinage d ! une extremite 2e desdites 
armatures transversales, sans etre liee rigidement a celles-ci ; les 
extremites 32 (reperees 52 sur la figure 7) prolongeant ou terminant 
ladite partie centrale de ladite armature longitudinale 31 (reperee 51 
sur la figure 7) sont recourbees vers l'exterieur, sensiblement 

15 radialement, traversent ladite feuille externe et sont legerement 
proeminentes , de maniere a faciliter I'ancrage et 1* immobilisation de 
ladite prothese dans ledit conduit anatomique. 

Par reference a la figure 7. lesdites extremites 52 sont courbees 
vers l'exterieur de ladite prothese, d ! un angle 50 compris entre 30° 

20 et 90° , par exemple voisin de 45* a 75*. 

Avantageusement ladite armature longitudinale est en acier 
inoxydable souple de maniere a autoriser une courbure de ladite 
prothese selon son axe longitudinal, et lesdites armatures 
transversales realisees dans un alliage a memoire de forme sont 

25 "eduquees" (par traitement thermique par exemple, prealablement a leur 
assemblage avec lesdites feuilles) de maniere a ce qu'a une 
temperature voisine de 37 °C lesdites armatures transversales soient 
dans un etat libre, elastiques, incurvees selon un diametre D3, et de 
maniere a ce qu'a une temperature voisine de 20°C par exemple lesdites 

30 armatures transversales soient dans un etat "plastique" facilitant 
leur manipulation et leur enroulement selon un diametre Dl. 

A titre d* exemple ladite largeur 8 de ladite feuille 3 
correspondant a la longueur de la prothese enroulee peut-etre de 
1'ordre de 20 a 70 millimetres et la longueur 7 peut etre legerement 

3 5 superieure a la circonf erence correspondant a des diametres D3 allant 
de 8 a 18 mm par exemple pour des applications de protheses 
bronchiques, ladite longueur 7 etant superieure a ladite 
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circonf erence , de 2 a 6 millimetres environ par exemple. 

On voit egalement sur cette figure que ladite pro these comporte 
des armatures transversales 2 regulierement espacees d'un pas 4, 
paralleles entre elles, de faible largeur 5 par exemple voisine d'un 
5 millimetre, et dont la longueur 6 est inferieure a la longueur 7 de 
ladite feuille 3 de maniere a laisser a chaque extremite longitudinale 
de ladite feuille 3 une zone de largeur 9 denuee desdites armatures 
transversales et dans laquelle peut s'etendre ladite armature 
longitudinale ; lesdites armatures transversales s'etendent 

10 perpendiculairement a I'axe XXI qui constituera l'axe de la forme 
cylindrique de la prothese enroulee et sont disposees a une distance 
10 des bords transversaux 3t par exemple de 1' ordre de 1 mm au moins, 
ladite distance 4 separant 2 lesdites armatures transversales 2 
adjacentes pouvant etre de 1'ordre de 5 mm a 10 mm environ selon les 

15 applications ; grace a cette structure on peut obtenir, une fois 
ladite prothese enroulee (comme representee aux figures 3 et 4 
notamment), une prothese sensiblement cylindrique qui est radialement 
expansible et qui est susceptible d'§tre coudee, c'est-a-dire que 
ladite prothese tubulaire peut etre deformee selon son axe 

20 longitudinal de maniere a etre implantee dans des conduits 
cylindriques courbes tels que des canaux coudes ou incurves. 

Par reference a la figure 2 on voit que ladite prothese 
cylindrique comporte avantageusement lesdites deux feuilles 3i et 32 
de silicone comportant des fibres 11 qui peuvent etre par exemple 

25 tissees. lesdites armatures 2 etant prevues entre lesdites feuilles 
3l et 32 qui peuvent etre assemblies entre elles et avec lesdites 
armatures par une colle silicone translucide sterile. 

Avantageusement chacune desdites feuilles 3i et 32 a une epaisseur 
14 faible, par exemple voisine de 2.10*^ metre et chacune des 

30 armatures a egalement une epaisseur relativement faible du meme ordre 
de grandeur de maniere a realiser une prothese dont la paroi 
constituee par 1 * assemblage desdites feuilles et desdites armatures a 
une epaisseur 15 de 1* ordre de 0,5 millimetres environ. 

Dans le mode de realisation illustre a la figure 2, on voit que 

35 ladite feuille 3l interne qui est disposee dans la partie inferieure 
de la figure et qui est destinee a constituer la face interne 12 de 
ladite prothese une fois celle-ci enroulee, est dotee desdites fibres 
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11 qui sont situees dans la partie superieure de ladite feuille 3l 
afin de ne pas affleurer sur la face inferieure de ladite feuille 3i 
et d' assurer ainsi une surface ou une face douce, (lisse) denuee 
d'asperites ; ladite deuxieme feuille 32 (externe) par contre 
5 comporte, dans cet exemple de realisation lesdites fibres 11 disposees 
a proximite de la face externe 13. qui constituera la face externe de 
la prothese une fois enroulee, et qui peut etre avantageusement 
rugueuse ; on voit egalement que lesdites armatures transversales 2 
peuvent §tre avantageusement de section sensiblement rectangulaire, et 

10 dont les angles peuvent etre eventuellement casses ou arrondis , 
lesquelles armatures peuvent etre realisees dans un acier inoxydable a 
usage medical, par exemple un alliage d ! acier au cobalt (contenant 
eventuellement molybdene, nickel, chrome et manganese notamment) 
permettant de lui assurer une haute resistance mecanique (par exemple 

15 de l'ordre de 170 a 200 kg par millimetres 2 ), ou bien en alliage a 
memoire de forme. 

On voit (comme illustre aux figures 3 et 4) que ladite prothese 
une fois enroulee, peut constituer un conduit tubulaire de longueur 8 
et peut passer d ! un etat enroule ou elle est inscrite dans un cylindre 

20 de diametre Di avantageusement inferieur a 10 millimetres, a un etat 
deroule ou elle est sensiblement inscrite dans un cylindre de diametre 
D3 pouvant par exemple varier de 12 a 16 millimetres dans le cas de 
prothese bronchique et ceci gr&ce a 1* elasticity desdites armatures 
transversales qui ont ete prealabiement precontraintes dans le cas 

25 d 1 armatures en acier ; ladite prothese passe de I'etat represente a la 
figure 3 a celui represente a la figure A , par deformation desdites 
armatures jusqu'a ce que celles-ci retrouvent un etat de contrainte 
sensiblement nulle, etat dans lequel les bords longitudinaux 3i de 
ladite prothese se chevauchent par exemple de 2 millimetres au moins ; 

30 ladite deformation est obtenue, dans le cas d 1 armatures en materiaux a 
memoire de forme, par le rechauf f ement des armatures par le corps du 
patient, jusqu ! a 37°C, temperature pour laquelle elles ont ete 
preconditionnees afin de s'etendre sensiblement circonferentiellement , 
selon ledit diametre D3 . 

35 Par reference a la figure 5 on voit que posterieurement a 

1 1 implantation d f une prothese selon 1* invention dans un conduit 
tubulaire anatomique 16 sensiblement cylindrique de diametre interieur 
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"naturel" D2. ladite prothese qui a ete introduite par exemple par 
1 ' intermediate du canal operateur d'un fibroscope, a l'etat replie, 
c'est-a-dire dans un etat ou elle occupe un diametre Di , a ete ensuite 
liberee a I'extremite du canal du fibroscope, dans ledit conduit 
5 tubulaire anatomique 16, ou elle s'est expansee radialement pour venir 
se plaquer contre les parois internes dudit conduit anatomique 16 a un 
diametre D2; posterieurement a cette mise en place de la prothese dans 
le conduit anatomique . du fait . des contraintes residuelles existant 
dans lesdites armatures eiastiques (et/ou du comportement du materiau 
10 a memoire de forme), ladite prothese continue de s'expanser 
radialement jusqu'a atteindre ledit diametre D3 dans lequel lesdites 
armatures retrouvent des contraintes nulles. tout en conservant un 
profil de section transversaie en forme de spirale. 

Par reference a la figure 6. dans un mode preferentiel 
15 d* utilisation d'une prothese selon 1' invention, ladite prothese 1 est 
prealablement enroulee de maniere a occuper un volume sensiblement 
cylindrique ayant pour diametre ledit diametre Di, ceci a l'interieur 
d'une rainure 19 prevue dans une canule ou bougie 17 faisant partie 
d'un dispositif d' introduction de ladite prothese. 
20 Ladite rainure 19 est de~ preference amenagee dans la partie 

cylindrique de ladite canule 17, a proximite de l'extremite effilee 18 
de celle-ci f qui peut avoir une forme sensiblement tronconique ; 
ladite rainure 19 a une profondeur 20 voisine de I'epaisseur (repere 
15 de la figure 2) et a une longueur 21 de preference voisine de la 
25 longueur (repere 8 de la figure 3) de ladite prothese 1. 

Ladite bougie ou canule 17 est de preference creuse. traversee par 
un canal central 22 debouchant. qui permer ie coulissement a 
l'interieur dudit canal d'un guide metallique 24 filiforme. 

Le dispositif d 1 introduction comporte egalemssnt de preference une 
chemise soupie 23, de fiable epaisseur, dont le diametre interieur D 5 
est tres voisin du diametre exterieur de la partie cylindrique de 
ladite canule 17. de maniere a maintenir ladite prothese a l'interieur 
de ladite raxnure prevue dans ladite canule, pendant 1 ' introduction de 
ladite prothese dans le corps humain ou animal. 
35 Le precede d' introduction est le suivant : on introduit tout 

d'abord ledit guide filiforme dans le conduit anatomique 16 qui est 
represents; a la figure 6 sensiblement cylindrique d ' axe Z21 ; on 



30 



FEUILLE DE REMPLACEMFMT 



WO 94/04096 PCI7FR93/00798 

13 

introduit ensuite ladite canule 17 portant ladire prothese 1 a l'etat 
enroule et revetue exterieurement de ladite chemise 23 maintenant 
ladite prothese, par coulissement de ladite canule autour dudit guide 
2H grace audit canal 22 prevu dans ladite canule ; le coulissement de 
5 ladite canule par rapport audit guide 24 qui s'effectue seion la 
fleche Fi est stoppe lorsqu'une profondeur predeterminee (qui a pu par 
exemple faire l'objet d'un reperage sur ladite canule) a ete atteinte. 
correspondent a la zone dudit canal anatomique 16 dans laquelle doit 
etre disposee ladite prothese 1 ; on peut alors par une traction selon 
la fleche F2. en maintenant ladite canule 17 sensiblement immobile, 
retirer ladite chemise 23 ce qui provoque la liberation de ladite 
prothese qui se deroule et vient se plaquer contre les parois dudit 
canal anatomique 16 : on peut ensuite retirer ladite canule et ledit 
guide metallique. 

15 
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Prothese (i) tubulaire radialement expansible 
essentiellement constitute par plusieurs armatures filifon.es <2) 
transversales independantes . sensiblement parallels entre elles et 
sensiblement identiques. disposees entre au moins deux feuilles ( 3 ) 
■inc.. en matiere plastique. laquelle prothese s'etend en spirale et 
aont les bords longitudinaux se recouvrent a 1'etat comprime et a 
1'etat libre. 

2- Prothese seion la revendication 1 comportant en outre une 

armature ( 3 1, filiforme iongitudinale. metallique. dont les extremes 
(3-. o2) sont courbees vers 1'exterieur, e: qui est mecaniquement 
15 maependante desdites armatures transversales. 

3. Prothese seion I'une queiconque des revendications 1 a 2 
dans ^quelle lesdites armatures transversales sont realisees dans un 
matenau a memoire de forme. 

4. Prothese seion I'une queiconque des revendications 1 a 3 
aans laquelle lesdites armatures Oversales sont regulierejnent 
espaces d'un pas (4). sont de faible epaisseur. et de section aplatie. 

Prothese selor. I'une queiconque des revendications 1 a k 
cans xaquelle chacune desdites feuilles a une epaisseur W voisine 
ae A .io-4 metre k 1>1C . 3 m . trg et .. coup . e seiQn ^ ^ 

sens^ement rectangular, et dans laquelle 1' epaisseur totale (1 5 ) 
ae laaite prothese est inferieure a 2.10-3 metre. 

6. Prothese seion I'une queiconque des revendications 1 a 5 
dans laquelle le rapport dudit diametre D 3 a 1'etat expanse audit 
aaametre Dl a 1'etat replie est voisin de 2. et dans laquelle ledit 
axametre D 3 a i' etat expanse est legerement superieur au diametre D 2 
interne du canal dans lequel ladite prothese est destinee a Stre 
mtroduite. 

7. Prothese seion I'une queiconque des revendications 1 a 6 
dans laquelle lesdites fibres sont princiraiement constitutes de 
aacrcn. et dans laquelle lesdites feuilles sont assembles par une 
colie silicone. 

S. Prothese seion I'une queiconque des revendications 1 a 7 

cans laquelle lesdites armatures transversales sont disposees 
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sensiblement perpendiculaires a 1 ' axe (XXI) de ladite prothese 
sensiblement cylindrique* et dans laquelle ledit entre-axe (4) 
desdites armatures est compris entre 3.10*3 metre et 1.10~2 metre. 

9- Prothese selon I'une quelconque des revendi cations 1 a 8 

5 dans laquelle lesdites armatures ont une section rectangulaire. 

10. Dispositif d ' introduction d 1 une prothese selon I'une 
quelconque des revendi cations 1 a 9. comportant une canule (17) 
sensiblement cylindrique, souple, effilee a une extremite (18) et 
comportant au moins une rainure (19) sensiblement circonf erencielle 
10 dont la profondeur (20) est voisine de 1'epaisseur total (15) de 
ladite prothese et dont la longueur (21) est peu superieure a la 
longueur (8) de ladite prothese. 
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Daaes 261 - 263 
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